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DirecciOn General de RegulaciOn Sanitaria 



• Subsecretaria de RegulaciOn 
• DirecciOn General de NormalizaciOn 

Vigilancia del Marco Normative 
• Desarrollo de RRHH 
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Para el Futuro 
2020 



* * * * * ARSA 
AGENCIA DE REGULACION SANITARIA 

Convertirnos para el 2020 en la entidad centroamericana de referencia 
sanitaria y un modelo a seguir en las instituciones hondurefias; 
Promoviendo el trabajo en equipo y servidores pliblicos comprometidos, 
con alto grado de etica profesional, honestidad, transparencia. 
Con talento humano capacitado y recursos tecnolligicos avanzados que 
permitan prestar servicios con altos niveles de calidad 



La Agencia de RegulaciOn Sanitaria 
(ARSA) fue creada mediante Decreto 
PCM-032-2017, co mo una entidad 
desconcentrada de la Secretarla de 
Estado en el Despacho de Salud, con 
·ndependencia funcional, tecnica, 
financiera y administrativa; con 
personalidad jurldica. 

AGENCIA DE REGULACl6N SANITARIA 



Que esARSA 

Regulacion 
Elaborar, actualizar 
el marco normative 
que regule los 
establecimientos, 
servicios y 
productos de interes 
sanitario 

Control 
Establecer 
mecan1smos para 
garantizar la 
calidad, seguridad, 
inocuidad de los 
servicios, productos 

Fomento Sanitario: Desarrollar acciones educacion dirigidas a 
.c;[a poblaciOn y al sector productor 

Vigilancia y 
Fiscalizacion 

Mecanismos para 
mantener la calidad, 
seguridad de 
productos de Interes 
Sanitario. 

ARSA 



Actividades que desarrollamos 

Actividades que se desarrollan· 

Manuales 

Procedi mientos 

Comunicados 

Entre otros 

Analisis de laboratorio 

lnspecciones 

lmportaciones 

Donaciones 

Cont rol de publicidad 

Control psicotr6picos y estupefacientes 

lnvestigaciones en salud vinculadas a las 
competencia de la Agencia 

lnspecciones 

Controles en puertos d e entrada 

Muestreos y analisis de laboratorio 

Mecanismos de coordinaci6n intersectorial para 
el la vigilancia postcomercializacion 



Unidad de Proyectos 
Especiales 

(UPE) 

ORGANIGRAMA 
COMISIONADO 

Paris Heraclito Castillo 
Escoto 

Unidad de Audltorla 
lnterna 

COMISIONADO 
PRESIDENTE 

Franci s Rafael Contreras 
Rivera 

COMISIONADO 
Iris Lorena Galeano 

Barralaga 

Pleno de Comlslonados 

Dariela Desireth Garcia 
Ros ale 

(UAI) 
Pendlente 

Unidad de 
Transparencla y 

Acceso a la lnformacl6n 
Publlca (UAIP) 

Isaac Alfredo Gallegos 
Delcid 

Unidad de 
Planeamlento y 
evaluac16n de la 
Gestl6n. (UPEG) 

Pendlente 

Unldad de Tecnologia de 
la lnformaci6n y las 

Comunlcaclones (UTIC) 
Lolita Vanessa Cordero 

Montoya 

Unldad de 
Modemlzacl6n (UMO) 

Pendiente 

Unldad de~ 5ervlclos 
Legales (USL) 
Carmen Fabiola I Martinez Gonzalez 

Sec.retarla General 
Dilcia Anabel Medina 

Espino 

UillClad de Servlclo ' 
de Atencl6n al 

Cludadano (SAC) 
Doris Jeaneth 

Hernandez 
ruiQUJ 

Unldad de 
Comunicaci6n 

nstltucional(UCI 
Ledeny Lucia 

Zeoeda Mendez 

Unidad de 
Cooperaci6n 

Externa (UCE) 
Pendiente 

Dlreccl6n de 
Allmentos y 

Bebldas 
Vilma Esther Estrada 

Trejo 

Secret8fla General 

Dlrecci6n de 
Productos 

Farmaceutlcos y 
Otros de Interes 

Sanltarlo 
Leonardo Antonio 
Sanchez Nunez 

Instanclas 
Terrltort.la 

Sub-Gerencia de 
Presupuesto 
Leonel Antonio 

Valladares Ponce 

Gerencla~ 
Admlnlstratlva 

Victor Rene Juarez 
Valle 

Sub-Gerencla de 
Recursos 
Humanos 

Diana Suyapa Ponce 
Mora 

Sub-Gerencla de 
Recursos Materiales y 
Servicios Generales. 
Angle Stephany Vega 

Mendoza 

Dlrecci6n de 
Dlsposlti vos Medicos 
y Otros Dlsposltlvos 
de lnteres Sanltarlo 

Dlreccl6n de 
Vlgllancla y 
Fiscallzacl6n 

Evelin Yohana 
Hernandez Mejia 

Norma Patricia Reyes 
Cruz 

Red de Laboratorio 



• Alimentos 
procesados y sus 
establecimientos 

• Aditivos 

• Ventas vlas publicas 

• Dispositivos Medicos 
• REACTIVOS PARA EL 

CONTROL DE CALIDAD 
DE ALIMENTOS Y 
BEBIDAS 

Direcci6n 
Alimentosy 

Bebidas 

Direcci6n 
Dispositivos 

Medicos y otros 
dispositivos de 

interes sanitario 

Direcci6n de 
Productos 

Farmaceuticos y 
otros de interes 

sanitario 

Direcci6n 
Vigilancia y 
Fiscalizaci6n 

• Medicamentos: de sfntesis qufmica,, 
biol6gicos, vacunas, hemoderivados, 
biotecnol6gicos, huerfanos, productos 
homeopaticos, radiofarmacos, 
suplementos nutricionales, preparados 
magistrales, galenicos, 

• productos cosmeticos, higienicos, 
naturales medicinales y plaguicidas de uso 
domestico y de uso profesional 



Avances 

Modernizaci6n del marco regulatorio En 
materia de regulaci6n sanitaria que 
benefician el acceso de la poblaci6n a 
mas y mejores soluciones en salud. 

Se han emitido 43,911 
autorizaciones sanitarias 

Se han emitido 20 
Documentos regulatorios 

116 Talleres de construcci6n y 
socializaci6n de instrumentos 
regulatorios realizados 

Productos dejaron de ser considerados dispositivos 
medicos. 

los lineamientos para la instalaci6n y operaci6n de 
la farmacovigilancia en el territorio nacional. 



MasAvances 

RRHH profesional yen constante 
capacitaci6n en temas de seguridad e 
inocuidad alimentaria: HACCP, Controles 
preventives para alimentos de consume, 
auditorias de calidad, alimentos 
empacados,envasados 

Participaci6n permanente de Comisiones, 
Grupo de trabajo intersectoriales, 
nacionales e internacionales: Codex, UAC 

Automatizaci6n de los procesos dentro 
de la DAB: 
RS Nuevos y renovaciones 
LS nuevas y renovaciones de 
establecimientos y transporte (cambio de 
nimero de placa en LS de transporte) 
Donaciones 
Implementacion tramites en lfnea: 
PST, Transporte 

Puesta en marcha de aplicaci6n digital 
que permite realizar documentar las 
inspecciones, georreferencia los 
establecimientos bajo vigilancia sanitaria. 



PEI 2018 al 2021 I Planes Operativos anuales 
• Simplificaci6n administrativa de las procesos 
• Vehfculos de dos y cuatro rudas para la ejecuci6n de la operatividad 
• Posicionamiento de la imagen institucional 
• Control de importaciones 
• Se han emitido 62,027 al dfa de hoy 
• 25 documentos regulatorios 
• 43,456 inspecciones sanitarias realizadas (2018: 40,973) 
• 7506 analisis de laboratorio realizados 
• 136 talleres de construcci6n 
• 192 charlas de fomento sanitario 



INSCRIPCION EN LiNEA A CAPACITACIONES SOBRE: TRAMITES EN LiNEA DE SUSTANCIAS CONTROLADAS 

Servicio prestado 
Fecha No. Observaciones 

lmplementaci6n Gestiones 

1.1 Presentaci6n de un 
expediente de productos 

13/8/2018 8 farmaceuticos y Otros de 
interes sanitario. Numero de charlas totales 

1.2 Tramites en linea de a impartir por tema, desde 

Sustancias controladas 
16/8/2018 8 agosto a noviembre 

1.3 Microempresarios 
30/8/2018 2 

Cosmeticos - Higienicos 

Servicio prestado 
Fee ha No. 

Observaciones lmplementaci6n Gestiones 
Permite dar una respuesta 

Liberaci6n de lote de 
inmediata a las solicitudes 

3/2018 22 de importaci6n de 
vacunas. vacunas realizadas por la 

secretaria de salud 

Registro de empresa 
dedicada a la importaci6n, 

exportaci6n, 1/8/2018 29 
comercializaci6n de Numero de solicitudes 

sustancias controladas recibidas a la fecha por 
Previsiones 1/8/2018 0 t i po 

Permiso de importaci6n 1/8/2018 30 

Tramites simplificados de Productos Farmaceuticos Permiso de exportaci6n 1/8/2018 1 

Servicio Prestado Fecha lmplementacion No. Gestiones 
Reconocimientos de 

Julio 2017 943 
Medicamentos 

SERVICIO EN LINEA RECONOCIMIENTO DEL REGISTRO SANITARIO 
ALIMENTOS Y BEBIDAS 

Cosmeticos Julio 2017 390 
Reconocimiento de 

Julio 2017 189 Productos Higienicos 
Reconocimiento de 
Plaguicidas de uso Julio 2017 14 

domestico y profesional. 
Permiso Sanitario 

Julio 2018 637 Temporal ~ 

Servicio Prestado 
Fe cha 

No. Gestiones Observaciones 
lmplementaci6n 

Reconocimiento 
del Registro 

Permite la facilitaci6n Sanitario De 2017 633 
Alimento Y del comercio en la 

Bebidas region 
Centroamericana en 

Reconocimiento el marco de la Union 
del Registro Aduanera 
Sanitario De 2018 1305 Centroamericana 
Alimento Y 

Bebidas 



• Para su operaci6n, funcionamiento con recurses 
serv1c1os. 

• No disponemos de presupuesto de tesoro nacional. 
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Mapa de Inspecciones realizadas desde la APP de 
Vigilancia y Fiscalizaci6n 

Visitas diaries 
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Anuncio a Microempresarios par 
Redes Sociales 

~ Fecha: Del 18 al 20 de febrero del 2019. 

ffi Hora: Lunes 18 de febrero del 2019 de 1:30 
v PM a 5:00 pm. 

Martes 19 de febrero de 8:30 am a 5:00 
pm 

Mlercoles 20 de Febrero de 8:30 am a 
12:00 pm. 

Q Lugar: Hotel El Angel, La Paz. 

Pagina de ARSA 
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5873 Autorizaciones listas 

Consulte el estado de su solicrtud. 

lnicio Nosotros Dispositivos Medicos P. Farmaceuticos Alimentos 

A ••• w 
Avisos y Comunicados oficiales Alertas Sanitarias Capacitaciones 

lnf6rmese de los avisos y comunicados 

mas recientes. 

lnformaci6n importante para su salud. Sea parte de nuestras capacitaciones. 

http://arsa.gob.hn/ 



REllSIRSI 
Establecer un sistema de 

vigilancia basada en 
riesgo, que permita 
optimizar recurses y 

contribuir a la protecci6n 
de la poblaci6n. 

Implementar firma 
electr6nica para las pracesa 

en lfnea 
Fartalecer las accianes de 
famenta sanitaria hacia la 
pablaci6n sabre accianes 

para prateger su salud 

Alcanzar al 800/o de microempresarios 
a traves del programa de 

Microempresarios disefiado por la 
ARSA 

Disponer de una base de datos 
alimentos, que permita conocer sus 

volumenes de producci6n, 
comercializaci6n, categorizaci6n por 
riesgo, llegando incluso a las ventas 

en las vias publicas 



Retos Direccion de Alimentos y Bebidas 

• Continuar haciendo esfuerzos para la 
articulacion DEL SISTEMA De 
EINOCUIDAD. 

• Satisfacer los vacios regulatorios 
existen en temas criticos: ventas en 
vias pliblicas, regulaciones 
especificas para productos. 

• Establecer el control de las ventas en 
las vias publicas 

• lmplementar un sistema de 
trazabilidad, con la participacion de 
todos los actores. 

• Dar seguimiento a los avances realizados 
en el disefio de un sistema inspecci6n 
enfocado al riesgo 

• Disponer de laboratorios con la 
infraestructura, recurso humano y equipo 
en respuesta a las exigencias de la 
regulacion. 



Retos Direccion de Productos 
Farmaceuticos y Otros de de Interes 

Sanitario 

• Ser una arn de referencia regional 
para el 2021 
• Ser una ARN lfder en la region en los 
procesos de modernizacion, calidad y 

seguridad sanitaria 
• Establecer controles dinamicos que 
permitan establecer el cambio y 
adaptacion a las nuevas tecnologfas 
sanitarias y terapias avanzadas 
• Desarrollar una cultura de uso 
racional de medicamentos 
• Ser una ARN lfder en la region en los 
procesos de modernizacion, calidad y 
seguridad sanitaria 

• Establecer controles dinamicos que 
permitan establecer el cambio y 
adaptaci6n a las nuevas tecnologfas 
sanitarias y terapias avanzadas 
• Desarrollar una cultura de uso racional 
de medicamentos 
• Desarrollar una estrategia intersectorial 
para el control de los productos 
falsificados 
• Contar con expertos externos en temas 
de alto impacto en la salud, que puedan 
mejorar el criteria tecnico cientffico en la 
toma de decisiones de la entidad 
• Establecer centro de farmacovigilancia 
siendo referente nacional para las 
notificaciones de reacciones adversas. 

• Avanzar hacia cosmetovigilancia, 
domivigilancia y toxicovigilancia 

• Establecer procesos y procedimientos con 
las mejores practicas sanitarias 

• Establecer mecanismos orientados a la 
estabilidad financiera de la instituci6n para 
una garantfa de control de vigilancia y 
fiscalizaci6n. 



ROOS OIRECCl6N OE OlSPIOSlllVOS MEDICOS 






